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23/01/2025

Sayu: ‘
Konu: | Aylik Puana Dayali Sonu¢ Karsihgr Laboratuvar Hizmeti Alimi

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve ozellikleri yazili mal/malzemeler 4734 sayili Kamu [hale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile satin alinacaktir. S6z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL iizerinden 28/01/2025 Tarih ve saat: 10:00 'e kadar tutakdhsatinalma@outlook.com adresine ivedi olarak

gondermeniz hususunda; Bilgilerinize nemle duyurulur.

Dr. Serce x;
AFGEKTM

iHTiYAC LiSTESI

S.No Mal/Hizmet Adi Miktar Birimi Birim Fiyati | Toplam Tutar
| Kan Gazlari 18.014.50 Puan
2 Troponin | 27.258,00 Puan
3 Beta HCG (Serum/Plazma) 10.497,60 Puan
Genel Toplam (KDV Haric)
Yaziyla//....ooooo TL//

Teklif Eden
12025
Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satmn almanin Yapilacagi Birim:

*Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

* Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

» Malzemeler siparigten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir,

* Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

» Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin ~71.C.Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi™ na kaydedilerek onaylanmis tiriin numarasi (barkod) olmalidir.
« Teklif edilen drtinlerin onaylanmig trtin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

+ [dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi tizerine en geg 180 giin iginde
Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacakur.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

* En geg 7 (yedi) gun igerisinde faturast kuruma ulagtirlmayan Mal /Hizmetin 6demesi vapiimayacaktir.

« Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.

« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmiy sayihir.
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| AGRIIL SAGLIK MUDURLUGUNLE
BAGLI TUTAK DEVLET HASTANESIICIN 1 AY SURELI
SONUC KARSILIGI LABORATUVAR HIZMETEH TEKNIK SARTNANMEST

1. Isin Adi ve Puani
Agn Il Saghk Midirligine bagh Tutak Deviet Hastnest Bivokimyva Foboru i Tavt b Ken
Gazi ve Beta HCG ve Troponin testlert laboratuvar hizmet alin isidir

2. Amag ‘

Agrt 11 Saghk  Midirliigiine bagh Tutak  Devlet Hastanest Bivokunyia oo arig
numunclerine ait testlerin cabisthmasi. zamaninda. dogru sonuge verdmest ve kesimtre s clarck hioneetn
yirttiilmesidir.
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3. Kapsam, Fiyat Teklifi ve Hakedis Diizenlemeleri

3.1. [hale kapsamindaki cihazlarn viiklenici taralindan Tutak Devler Hastanesine kurulmasin.
kurulan cihazlara LIS cntegrasyvonunun saglanmasini. teknik servis ve bakim Bizmetlerni. Kitlern
tedarikint, testlerin ¢abisilmasini, laboratuvar hizmetlert icin gereklhi ol her wirltc aihaz e sat
malzemeleri ile ihtiyag olan kuramlara personel teminini kapsar.

3.2,  Laboratuvarin yvonetimi. iy akismm planfanmast ve uveulanmast bagle Kerimuen Labo st
sorumlusunun yetkisindedir.

3.3.  Laboratuvar sorumlusu. test sonuclarmm zamanmda ve dogru olarak vernebilmest g kalie
kontrol numunclerinin ¢abisilmasi,  degerlendimlmest, gerekirse tehrarfanniost test sonuchimmin
dogrulugundan siphe edildiginde, bu testlermn veniden ¢alisilmasic cthazkm Dk ve cnm o
vaptimasmin saglanmasi ve test sonuglarmm onayvlanmast ¢ tm ve vetkili soranve b Y okle oo b
taleplert kargilamakla vitktimli oldugu gibic hizmeun stiveklihicr rgm teanih destch ve maizene
teminini zamanmda saglamakla da yikamldiir.

3.4,  Yiklenici, Saghk Bakanhigr tarafindan kabul cdilen kalite ve vermmbibae s Krierierin
laboratuvarda uygulanabilmesi i¢in sozlesme ¢ergevesinde kendisine disen timy viktmililisicri verine
getirir.

3.5, Teknik sartmamede yazilan ve yiklenier taralindan vapthmast istenen tim sslemlers vakieinier.
sOzlesme kapsaminda alacagr deret disinda Geret wlep ctmeden vapacakur,

3.6, Fiyat wekliflerinde. teklif edilen toplam SUT iglem puam ve her bir puana sacsihk ekl ecilen
birim puan fiyat belirtilecektir,

3.7.  Yikleniciye yapilacak ddemelerde LIS-HIS™ ten alman ve hastalaa rapor o costlorin tibioda
belirtilen SUT 1glem puant ile SUT islem puant basma sozlesmede vazan bivim Dot carpims oo
olusan bedel dikkate almir.

4. Genel Hukiimler

4.1, Agn 1 Saghik Madirliigiine bagh Tutak Devlet Hastanesinin 1 avhi ivag olanan osticrn
isimleri, SUT Kodlarr, SUT islem puanlart ve tahmini test sayilar weknik sartnamenin sonandid
tabloda listelenmistir.

4.2.  Tabloda ihaleye katlacak olan istckhilerin gergege en vakim mahivetlerim hesaplasvalarn
saglamak icin son 12 ve 24 ayvhk raporlanan test savilar: hekim savisindokn dedisimn, test srem
sayisindaki artis  veva azahy  gibi Ongdrilemeyen  nedenlerle test savitarim degisebilece o
degertendirilercek test savilart tahmini olarak belirlenmistir,

4.3.  Sanayi ve Ticaret Bakanh@ nm 4077 Savih Kanunu™n 40 Maddesme core ezt avipor inace
ctiketinde.  ambalajpinda  reklaminda  bildirilenlere uyvulmavan,  stndardimda veva oknik

diizenlemesinde hata ve cksik olan: tiketicinin (kurumun) bekledigr faydalar azaiar veva crtadan

kaldiran, her tirli maddi. ckonomik ve hukuki eksikhiklert i¢eren maldi T aborazuca b neinee
sunulan her tiirlt cihaz, reaktif. sart ve diger Girtinlerde vukarida betrulen nitcaioenin ortova cidans
durumunda bu tirtinler. Sanayi ve Ticaret Bakanh@i o 4077 Savih Kanunu o4 NMadaesie gore 2ea

ayipli mal kategorisine girmijs olarak degerlendinlecekur, Bovle durumbarda tat caarese Dildinionek
gerekli onlemlerin almmiasi sgglanacaktr,
4.4, Yiklenici: muayene kabul sivasinda, cihazlar. reaktifler. Kalibrasyon matersellert Loatrol
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materyalleri ve diger matervaller igin istenilen ve bu sartnamede timlanan keterleri ve Gzetbklering
gerektiginde ispatlamak | zorundadir. Bu Kriterlerin ispatr icm diskate ahnacal anserlns dneenkoe
orijinal yabanci dildeki katalog. cihaz veya kitm TITUBB daki kavith clekironik oramidak sy
verileri olacaktir, Eger bu belge vok veva kurum taratindan stiphedi bulunurs: o hdirde o
firmanm vetkilisi, muayene kabul islemi esnasmda kurum vetkihilerme belvvden oo elliioeri vy e o
olarak ispat etmek zorundadir,

4.5.  Belirtilen test miktarlarmim  sozlesme  stirest sonuna Kadar taketiiememest duramunda.
laboratuvarlar bu sayilarin *20" si oranmda daha az test alma hakkme sakhe tauto Thoyae halmae 620
artrim da yapilabiliv. Afurm veya azalum yapiimas) durumunda firma cerckii olan cthaz, kit st
malzeme ve diger ckipmanlarn laboratuvarda teretsiz olarak bulundurmaya devam cdeceknr,

4.6.  Yuklenici t'n'm:ly;i vapilacak Odemelerde hastane otomasyon sisteminde kot golisilanrak
sonuclanmiy ve laboratuvar taratindan onavlanarak sisteme aktarimis sonuclar csas ahimacaktnr. Bunon
diginda higbir ¢k bashk adi altinda odeme vapilmaz, Firmag LIS Ravdr vapibmaming. Keybola.
cahstimayan, red cdilen numuneler i¢in ve laboratuvar uzmant taratindan bk uvanmsuzdus.
tutarsizhk, panik (kritik) deger bulunmasit ve benzert sebeplerle vapilan test iekrariar wcm odermne talep
ctmeyecektr

5. Kitlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

5.1, Tekhif edilen reaktil ve reaktfl sarflarr ~Saghk Bakanhgr Vacut Dsinda Kot anstan Binbi Ta
Cihazlan Yoncetmeligi® ne™ uveun sekilde Gretilmiy veya ithal edilmis olmalidir.

5.2, Tekhf edilen analizorlerde kullamilacak kitler: analizorler ile tam bir uvum icimde galismal ve
orijinal ambalajida olmahdir. Yiklenier firmalarin: kil ediden tim test Kitlermm analizoee
uyguniugu ile ilgili uygunluk bevani, thale teklil dosvasinda (sartnameye cevap i sunainalidir,

5.3.  Ambalapin dismdal son kullanma tarthic dreuldign ver. muhataza edilecer st ve arkod
numarast olmalidir.

4. Reakul ve reakul sarlar. orijial ambalapnda agiimamis olarak laboratuvarae covimehonr

S, Cihaz kuralumu, kalibrasyon. kontrol. numunclerin gaasthmaste test ek, arza g
durumlarda kullanilacak olan kitlerin tamami yiiklenier taralindan karstlanacakin

N

5.6.  Yiklenici, testlerin en son jenerasyon bilgilerini laboratuvara tictecek ve Nuram raroiimdan
gerekli goriliiv ise bu son jencrasyon reaktifleri avnr usulde temim edecekn
5.7.  Yiklenicr  laboratuyvardaki ¢aligmalarr ve/veva hasta sonucharmn etk evebdecek  eoknt

kalibrator ve kontrollere ait tiim bilgilert ve degisikliklert tlgil Gran Taboraievarca Kudan o
baslamadan 6nce laboratuvar sorumlusuna doktmanla hildirecektir,

6. Analizorlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

6.1.  Yiiklenicilerin TITUBB a kayith olmast ve almu yapilacak tbbi cihazlarm ve testiermin,
TITUBRB™ da Saghk Bakanhgr taralindan onaylt olmasi sarti aranacakur, Tekhil vereees iseklifer
Saghk Bakanhgr tarafindan onavi UBB kavit beleest verceeklerdir, Bu befoceler ihate tokhil dos asre
thale komisyonuna sunulacakur.

6.2.  Yiklenicinin tedarik cdecedi cihazlarin vaslar igin: Saghik Bakanhdunn (saohik fhy meder
Genel Muadirliagt) Tibbi Cihazlarla fHgili mal ve hizmet alm islemlen gencigest dogruit s
harcket edileccktir.

6.3.  Urctimden kalknus cihazlar ihaleve giremezler. Yiklenici, analizorim haler drer mde ofcunung
gosteren (thalenin yapildigr yilda gecerhih@r devam eden) gl allocrin vorkol maan: armdan annen
tasdikli belgeyi (tretict sertitikast) kabul ve muayvene komisyonuna veminbe eicusanbk ooy
yapilmis sekilde vereeeklerdir,

6.4.  Elcktrik ile ¢calisan cihazlar 2202610 volt 30/60 [z, schir cerevant ile ¢aasniindin

6.5.  Analizorlerin LIS ¢ buglanabilme 6zelligi olmalidir

6.6.  Cihazlarda dahili ve/veva harici barkod okuma 6zellign olmahidir

6.7.  Cihazlarm hizlar: toplam test savismin 250 is giinti ve glnde 2 saat galiydacadi varsaolara.
asgari cihaz mzlar hesaplanmuistr,

0.8. Ongoriilemeven sebeplerden dolayr cihaz nzlarmda yetersizlix olusursa (tesslerne bel thenen
stireden gee raporlanmasi. hekim ve hasta savisinda artiy. tedave sekillermm devismest ve kurum
hizmetlerinin birlestirilmesi vs.j viikleniciden ilave (kapasite articimi cibaz Karulinast sienebidi,

st A




7. Kan Gazi Analizorleri Cihazlar ve Kitleri Teknik Ozellikleri

7.1.  Yiikleniciler Tutak Devlet Hastanesine 1 (bir) adet cihaz kuracakur

7.2.  Kurulacak cihaz ¢n az pltl pCO2, pO2. Na. K. iCa. HCO - BLL Hie, "oxO- parimetreleninm
sonuglarmi verebilmelidir.

7.3.  Cihaz arterial, vendz veva kapitler tipte numune ¢alistlabtimelidir, Kapiller Sictim in sereki
sarflar (6zel enjektor. kapiller adaptor gibi) yvitkleniciler tarafimdan Karsilanmalidin

7.4.  Cihazin Ol¢im vontemi Kartus veva sivi sistemler seklinde olmahidir. Ciliaz 240 saet kesintis 7
cahisabilmelidir. Cihaz velersiz ve uygunsuz ornekleri tespit edebilmelidir.

15, Cihaz otomatik olarak kendi kendint katibre edebilmehdir,

7.6.  Cihaz gcrcl\'ligindu" hata mesajlarn vererck kullanicive uvarmalidir.

7.7.  Cihazin {zerinde veva yikleniciler taratindan Geretsiz olarak avreica temin edifecck vazicrs
olmalr, istenildiginde kontrol ve hasta sonuglarmn (referans arahikbars e birlikier Rendi vazicisimdan
verebilmelidir.

7.8.  Cihaz kontrol ve hasta sonuglarm halizasinda tatabilmeli ve bu sonuclar disset oD DV veve
baska bir sckilde diger bir clektronik ortama aktardabilmelidie. Yaklenieder o hiine kontrota o
gerckli olan kalibrator ve en az ik sevivel kontrol soliisyonlarme her cibaz em avor avr
karsilamahdir, kontrol soliisvonu kartusun i¢inde olan sistemlerde bu sart aranimayacaknin

8. Beta HCG ve Troponin | Cihazi Analizirleri ve Kitleri teknik Ozellikleri

8.1.  Tutak Devlet Hastanesine | (Bir) adet cihaz kurulumu vapilacakur.

8.2.  Teklif edilecek  c¢ihazlar,  Kemiluminesans  immunoassay (CEAL clestrokemiloninesans
immunoassay (ECL). Enzyme-linked Tuorescent assay (ELFAG veva Time Resoived Flaorameiny
(TRF) yontemlerinden biri ile galisabilmelidir

8.3.  Belirtilen testler serum veyva plazma drneginden ayni cihazda kanttant obrak dlgiilniehid 1,

8.4.  Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlar vererek kullanicryr uyarmalidin,

8.5.  Cihazlar schir sebeke elektrik akmu ile uvamlu olmale ani clekurh kesihmesime Korst fendiy
koruyabilir dzellikic olimali veya elektrik kesmtisi durumunda kesintisiz ctic Koy o e sistnag on
az 15 dakika gd|l.\lll‘lhl|tkk|\ kapasitede olmahidir.

8.6.  Cihaza, numune ve reakufller yerlestirildikien sonra sonuglar ¢ikana S e madalicdey e

g erek duyulmamahdir.! Cihaz. bir hasta 6rnegini gabisirken acil bir drick geldiamde cihazm

calismast durdurulmadan. viiklenip ¢cahsilabilmelidir,

8.7. Cihaz en az son ik lot numarasma ait kalibrasyvon degerlerimi hahizasimda saklavabrimehidir,
Kontrol ve kalibrasvonlar i¢in kullantlan her tirlii reakul” ve malzeme firma tiradindan Geretsiz
karsilanacakur.

8.8.  Sonuclar bir bilgisayar aracih@r ile Gzerinde hasta adi test sonucu, protokol nanuase v
referans degerlert bulunan bir rapor halinde alimmalidir,

8.9.  Cihaz test sonuglarini. hasta bilgilerini. kalite kontrol sonuglarmn halizasmda sakfoyabilhinenn
istenildiginde bu bilgilere ulagilabilmelidiv. Cihazin halizasmda saklavabilecear rest Kapasitess
bildiritmehdir.

8.10.  Cihaz 24 saat kesintisiz kullantdlabilmelidir.

8.11. Kurulacak cihazlar ve kitler T.C. Tlag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi BBankasi o170 BRIy s semmne
kayith olacaktir. Kayith oldugunu gosterir belgeler tekliffert e bubicie e e sonissona
Baskanh@ma sunulacakur,

8. Yardimmer Sistemler
8.1. Gue Kayvnaklar
811 Yiiklenici, cihazlarm ve  sistemlerin {bilgisayvar vb.) clekirik kesitilerinden ve o volt)
degisikliklermden lelhnmumg\l icin cihazlarla birlikte cithazin ¢alismasiveen o o0 doakalik -t e
devam cttireccek, regtilator UILHI"! de olan giig kavnagr bulunduracukur,

8.1.2. Yiiklenici gii¢ lul\ln«'l ile ileili sorunlarda teknik destek saghavacak.
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meydana gelmesi halinde ilgili teknik servisi ile hizla irtibata gegerek 12 waat amde wnzhe ol
kaynagi tamir cdilecektir. Giic kaynagr tle ilgili reknik doktiman ve bakim s semast by
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dosvasimda bulunacaktr

8.2, Nazcilar ‘

8.2.1. Yiklenici, kalite Kontrol ve gercktiginde hasta sonuglarmm almabilniest smacivia oo adel
yaziciyr kuracakur.

8.3. Numune Alma Sarf Malzemeleri

8.3.1. Heparinli enjektor

83011, Y iklenier kan cazr analizi numunest kadar heparmb enjeRGra wemim ctmelidinr,

8.3.1.2. Enjektor, kullanilacagr cihazla tam uyumlu olmalidire

8.3.1.3 Enjektor. igindeki clektrolit parametrelert dengelermiy ve kurw (hivotilize) heparini
olmalidir. ‘

8.3.1.4. Enjektor. damardan divekt kan almava uveun igne uglu olmahidir

8.3.1.5. Yiiklenici, gerektiginde kateterden direkt numune almava uvenn hava cimesing

onleyicer kapakli enjektdrler de temim etmelidir,

8.3.2. EDTAh Vakumlu Tiip veva Pihta AKtivatorli Jelli Tip

8.3.2.1. Yiklenter | wip/l test olacak sekilde numune tiplerni: emi cumendir, Yicoma
muayence kabul komisyonuna tim ihale donemi boyunca temin edecedn wip upin biddimmek ve hae
stiresi boyunca ayni tip tip temin cumek zorundadir

8.3.2.2. Yiiklenici EDTA i vakumlu tiip temin edecek ise; tiplerin i¢ crdarmda, 2 deserlikii
Potasyum (K2) i¢eren Etlendiamintetraasetuk asit (EDTA) i kuru tuz tormu olmalidir, K2 .‘,[)[J\..
tip cidarlarmm her yerine homojen bir sekilde plsktrtilmiy ohmali tipin igimde bir vere vigin
vapmamis olmahidir. Tiipler kapakl mor veyva eflatun renginde olmali, kurulacak ¢ihaza tom cvameu

olacuk cbatta ve ebadma uygun sekilde vakum Ozelligi ile kan ¢ekmelidir,
8.3.2.3. Yiiklenici piliaktivatarli jelli wip renin edecck ise: wipler. sart veva wornnizn kapak !,
* 1

kurulacak cihaza uygun cbatta olmalichr. Thplerin iginde jel olmah ve santrifiigasvonar sonm ertrost
ile serumun arasina bartyer olarak girmelidir, Tplerin g ylizi, tip cidarma kirmes suere vapisinasii
onleyici dzcellikte olmalidir, Pihu aktivatori igermelidir.

9. Analizor ve Diger Yardimer Sistemlerin Temini, Kurulmast ve Montaj

9.1.  Yiklenici, analizor, ve yardimer sistemlert idarenin gdsterceegi vere verlore versii servis
clemanlar tarafmdan, teretsiz kurulum ve montajin yapacakur.

9.2, Kurulum sonrast yetkili servis clemant mutlaka  kurulum  servis forme dolduracak e
laboratuvar sorumlusuna teshm edeccktir.

9.3.  Yiiklenicio analizor ve yardimer sistemlerin ¢ahisabilmesi igin cihazlarin huralo oldugu verae
gerekli olabilecek ttim alyyapr degisikliklerint de Geretsiz vapacakur. Bu dc;’:mi\l;l\'lcn- clekink
sistemlert (topraklama. elekirik panolari, kablo ¢ekimi. prizler vb.). kKesimtisiz gt bavnak o teming
ve yerlestinlmest, su tesisat (temiz ve atik su tesisati vboyo network agrclsthernet. < wiea vh ) dabildhe
9.4.  Cihazlardan sivi ubbi auk  ¢kmast  durumunda genel kanalizasvena wariamadan dnee
notralizasyonu yaptimalidir. Bunun i¢in gerekli sistemin kuralmasi ve tim nvasratiar e viiklensen ¢

aittir. Cihazlardan ¢ikan sivi ubbi atklarm kanalizasvona Karismasimda Porhang v il von ase b
riskin olmadi@ina dair tirctici veya distribGuor firmaya ait belge Taboratuy ara savaloabidn ¢ ithas ara

auk durumunu (saatte hiredeki sivi auk nuktare aok sekl ve avktaks Kimvasar vracdeior) costenn
belge laboratuvara teshm edilmelidir,

9.5.  Montaj yerinde vapilacak degisiklikler cihazlarm galisma proscdiiriine uy giin obacakir,

9.6.  Cihazlarm 6zclligi nedeniyle istenebilecek dzel sistem varsa Y iklenier wratimdan saglanacakur,
9.7.  Yuklenict tim bu islemler icim Kurum™dan dcret talep edemer.

10. LIS Entegrasyonu

10.1. Tam otomatik otoanalizor, bagh kurumlann meveut LIS programi ile enteore olabiir osclikie
olmahidir.

10.2.  Analizoriin LIS baglanusi igin gerckli olan bilgisavar, nionitor. barkod okuvaci, Fohernet
kablosu, yazilim ve ckipmanlur vs. Yiiklenici taratindan ticretsiz temin edilmelidir

10.3.  Yiiklenici, analizériin (LIS baglantisinn saglanabilmesi i¢in Fthernet kablos dosenmest kabie

uclarimm gakilmasi, prizlerinmontajr gibi laboratuvar teindeki thm isicmitein o i et hién ¢

uygun ve ucretsiz vapacaktir,
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10.4.  Yiiklenici LIS baglanust i¢in kuruma hizmet veren bilgi aslem fiemase ledirekt sletisimec
gegecek, LIS baglantist igin gerekli cithaz ile ilgili tm otomasyon bilgilerint firmaya vereeek. baglant
icin bizzat takibini yapacaktir,

11. Dokiiman Yonctimi

1.1, Saghk Bakanh@i nin Laboratuvar Kalite Standartlarmi uvealayvabilmek amacivia Laborctivara
kurulacak her bir analizor icin dosya olusturulacaktiv. Dosva muavene ve kabal siasinda konsisvora
sunulacaktir. Dosyanim igﬂulc:

L1.1.1. Analizor kimlik bilgileri olmahdir. Bu bilgiler Uretici firma tatimdan taahhinlis cihazin dreting
tarihi, seri numarasi, dretjei firma iletisim bilgileri, cihazm hala Gretimde oldaoara eosteren beloe,
distribiitdr  firma iletisime bilgileri, kullanier egiim sertifikalan, Yaklenicimm dlensim bilpiler.
aplikasyon, tcknik destek. kit temini vs. iletisim kurulacak Kisilerin isin. c-poste ve cieton helei erdin,

FET.20 Analizortin kullanmy talimatlarmm oldugu Greuer firma onavh veva Tarkee dokdman oimatiae
Bu dokiimanda analizorin kullanm kilavuzu, analizorin kullanimi esnasida kaesibosidacak ol Bt
uyart ve alarmlarin ayrimtl agiklamalar, kisa kullamm talimau, avemoh bakon plantar ve dikka
edilmesi gercken hususlar bulunmalidir.

LT3 Yiklenicl, teklil dosyasinda sundugu tiim reaktl ve reakuf sarflarnum genel bilzileri. ¢alisilan
testin metodu, kullanim talimat ve kullanier glivenlik bilgilerini i¢eren Gretier tirmi onavle veva noter
tasdiklt prospektiisiinii Tiirkge olarak cthaz dosvasinda da bulundurmalidin. Dosviada reaktlern
ambalaj saytlart ve cihaz Gyerindeki stabilitelerint gosteren tablo da bulunmahdir Yakienict. Kuram o
ait hastanelere kuracagr (teklil cttigi) cihazlarm marka/modellerini ve seri numarchin belirien cihiy
ve kit listesini teklif dosvasinda sunacakur.

I1.1.4. Analizorlerin teknik servis tarafindan yapilan bakim planlarimm olduga fornn olbnabidie Tormaa
rutin bakimlarm ne zaman vapilacagma dair tarthler vazilmahidie. Bakin plantan her vib ocak avi
icinde yenilenip. Taboratuvar sorumlusuna teshm edilecektir. Eger analizir daba once saliannis e
onceki bakimlarm ne zaman vapildigimt gosteren beleeler dosva rcmde nuavene kaboo Kenss o o
sunulmahdir,

FELS. Analizorlere kullanietlar taralindan yaprlacak bakimlarm oldugu torm olmabici. Bu cormca
glinliik, haftahik, ayhk. gercktiginde yapilacak bakim vesaire gibi stndart ¢izelector batunmalidir,

11.2.  Yuklenici tarahindan saglanan  sanuifly. mikropipet gibi kalibrasvonu cercken vardimen
sistemler ile giic kaynagr gibi bakim gerektiren cihazlar igin de dosva olusturacak . Ba dosvada crhaz
kimlik bilgileri. kullanm talimatlar. bakim formlarr. bakim planfarn ve son kalibrasvon tarihilerinin
oldugu kalibrasyon vapan firma tarafindan vertlen serufika olacak ve muavene ve Kab o kenisvoauna
sunulacakur. Son kalibrasyon tarihi gecen cithazlar muavene ve kabul komisvonu tealimdan kabul
cdilmeyecektr. ‘

11.3.  VYiiklenici. diger vardimer sistemlerin (bilgisayar, yazici, barkod okuovucr, vue bavnaklar, aibig
bakimint isc kendi olusturdugu plan dahilinde yapacak/vapuracakur.

1.4, Yiklenict, 13.12. 2014 warih ve 29204 sayili Resmi Gazeterde Cevee o sehirerhih Bacanhinn
taralindan yaymlanan Zaragh Maddcler ve Karsmimlara ik Gavenlin Ben Foreddars Haskimea
Yonctmelige uygun olarak thale kapsaminda kullantlacak ve msan sa2ihor ve covie o cnnde oiinsuy
ciki olusturabilecek twim kit ve sarflarn ctkin kontrol ve gozetmini saglamak e vonencham
ckierinde bulunan Givenhik Bilgi Formlarimt hazirlamali; muayene ve kabul snasmda Taboratuvara
teslim etmelidir. Bu belgeler dijital kopya (CD/DVD/Flashbellek) olarak verilebihir

12. Muayvene ve Kabul

12.1.  Muaycne ve kabul islemleri Kurum taralindan kurulacak ofan muayene ve kabul Komisyonu
tarafindan yaprlacakur.

12.2.  Yiiklenici: muavene kabul sirasinda test anahzint gergeklestirmek g eorcken cihazlar,

hu

reaktitler, kalibrasyon materyalleri, kontrol materyalleri ve diger matervaller igm isteniien ve
sartnamede tammlanan kriterleri ve dzelliklerini ispatiamak zorundadilar, Bu kriteriornm ispati iom
dikkate almacak unsurlar: Gneclikle orijinal vabancr dildekt katalog. prospekits. cihaz veva Ritin
TITUBB daki kayith clcklmn!‘il\' ortamdaki sayta verileri ve orijinal operator manuel otacakor b aer bu
belge yok veya siipheli bulynursa, o taktirde viklenici firmanm vetkibs - muavene Rubul isien
esnasimda kurum yetkiliterine belirtilen dzelliklert uygulamalr olarak ispat cimek zoraindadu
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12.3. Muayenc ve kabul sirasinda ihale doktimanimda yazan tim sartlarim gergeklestivilme durunu
kontrol edilecek ve cihazlurm teklifte belirtilen téim dzelliklerin uyguntuga kontrol edifecektir,

12.4.  Muayene ve kabul srrasmda analizorlerde ¢alisifacak olan ve teknik sarnamede belntien tinn
testlerin aplikasyonu ve I\alhhms\onu vapthip. i¢ kalite kontrollert cthazim aplikasyvon azmant tars Ddan
caitstlmis  olmahdir. Yapilan  tim aslemler aplikasyvon  servis raporanda aoant brosekadae
belirtilecektir. Avrica, cihaz aplikasyon uzmaniimn vetkr belgesi servis raporana thistirlecekur,

12.5. Muavene ve kabul sirasinda Yiiklenicinin yetkililert mutlaka bulunacak. cerchhi persencl ve
diizenck lcretsiz olarak | saglanacak ve muayene komisvonu crhaz ve sistenilern sarinames e
uygunlugu hakkinda ikna ¢dilinceve kadar deneme kullanimi vapacakur

12.6. Muayenc ve kabul  komisyonu, gereklt gordiglh  testier acin metor <analastiima v
tekrarlanabilirlik - ¢ahismalar isteyebili. Buo durumda metor ve cihay karalost sk Kabald
cdilebilir performansta oldugu kabul goriirse cthaz kabul edilir.

12.7.  Cihazlarm saat ve tarith avarlarr giineel tarih ve saat olarak avarlanacak .

12.8.  Muayenc ve kabul sirasinda analizorlerin HIS/LIS entegrasvonu vapilnns olnalidir, Komisvon
analizorde ¢alisilacak olan tim testlerink HIS/LIS Gizerinden isteminden sonugharm raperlanmasiia
kadar olan stirect degerlendirecektr.

12.9. Muayene ve kabul islemlerindeki tim masrallar ve dogabilecek hasarana vikiinelalied
Yiiklenicive ait olacaktir,

12.10. Muayene ve kabul islemleri. Kamu Thale Kanunu kapsamimdaks Hizmet Aok Muavene ve
Kabul Yonetmeligi ile idart sartname ihale dokiimani ve sozlesme tasarisida butunan biktmlere ere
gerceklestirilecektir

13. Egitim

13.1.  Yiklenici kuruma kurdugu tine cihazlarm kallanimn, bakimin avizaiarn coderdme i
kalibrasyonu ve kontrola ile ilgili her tirlii egitimi, cihaz hakkmda o verehiiconon birobodee 1c

ispatlayan egitici personcl taralindan verccekltir,

13.2.  Yiiklenicinin, egitimi kimlere vercee@int laboratuvar sorumiusu belirlevecek olup. viklenic
taralindan egitim konularr ve bilgileri ayrintih bir dosva halinde laboratuvar sorumiusuna sunulacakur,
13.3. Verilen cgivmin yeterli olup olmadigma laboratuvar sorumlusu karar verceckur Sozdesnie
stiresince gerektiginde (egitim tekrart, personel degiyimi gibi..) tekrar e@iim istencbinre Bu derumaa
belirlenen tarihte ilgih personcele tekrar egitim veritecektir

13.4.  Viklenici, analizorlerin ve gerekirse yardimer sistemlerin kullanicr egisimims veren per-oneiin
yetkinlik sertifikasini egitim esnasida ibraz edecektir,

13.5.  Yiklenici, cgitim sonrasi en geg 15 giin iginde. egitm verdigi personcele verifen eaitme dar bir
sertifika diizenleyecek ve laboratuvara vereceklir.

3.6.  Yiiklenici, sartnamede belirtilen ve thuiyag duvulan her konada gerekh eomteni verecesur

13.7.  Egiumin tim masrall vikieniciye aitur.

">

14. Kitlerin Temini ve Depolanmasi

14.1.  Yiklenici, enaz ! (Bir) ayhk sarl malzeme. kit kalibrator ve kontroter v buienduracah u,
14.2.  Yiklenici, kitlerin temini ve Jaboratuvara tasimast isini teretsiz yapacakur,

14.3.  Son kullanim tarihi dolan kitderle kesinlikle ¢ahgilamayacagr g, vikicner laborotivara
getireeegi kitlerin son kullanim tarthini ttizhikle meeleyecektir, Son kullanmm tarihine o aydan dala
az kalan kitlerin laboratuvara temini icin laboratuvar sorumlusundan iz aliacakir Son kollannm
tarihine kadar bitmeycecegi tahmin edilen kitler laboratuvara kabul edilmeyecekur,

14.4.  Yiklenici yeterhi miktardaki kit stoklarmda bulundurmaidir. Kit remmimde vasanabilecok
herhangi bir sorundan dolayr tanmmlanan stirelerde test sonucu verilemes ise sozicsinenn maddeleringe
uyzun olarak Yiklenicive ceza verilir.

14.5.  Kit temininde sikmudan dolayi: belirlenen strelerde testler sonughandimiunay orsas vERIe e bu

testleri bagh kurumda. en vakin ildeki diger kurumlarda veva Saghk Bakanbigs s vaan vubsat bu
Ozel kuramda ¢aligmalidir,
14.6.  Yiklenici kitlerm, gegerli (kit Gretimin durmast, deprem. vangim. saves. v akeamas

drtiintin toplatilmasi, iflas vb.) sebeplerden dolayi temin edilemedigini belgeiervic izah ctmchidi
14.7. Thalede istenen her gesit kit ve diger her tirlt sarl malzemesi teslimat stivest siparis tariinden
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itibaren en geg 10 (on) takvim giindidur.
14.8. Laboratuvarlar. kitlerin teshim alimmadan oncekt transport. kot kosullarda saklanma, ki
iceriklerinde fiziksel hasgr dahil olusabilecek her tiriti sorun il ilgihi hichi soramluluk sz,
Kullanm srasmda fark edilecek olan bu tiir soruntarda 7 cvedn kv viint cersimde vitadenied
kitleri Geretsiz olarak venilert tle degistirmelidir. Benzer bicnde kit cerikicrimm lalender ¢ksik
cikmast durumunda viiklenier wim cksiklikleri. ongoriiden test ¢alisma Kosullirma cveun bemae
gidermekle yiikiimlidir.

|
IS. i¢ Kalite Kontrol
15.1. Istekliler l\'m'uluml\‘L cihaz icin cihaza uyeun internal Kalite Rontros nacenvallening ¢t kan,
serum, plazma vb.) 24 saat cabisilan testler icin giinde en az ki Kkez ve enaz ik sevove (NORNEATL
PATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK), diger testler igin giinde en az bir kez v en az ki sevive
(NORMAL, PATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK ) ¢ahsilacak sckilde, avrica sereken duru nlarca
daha fazla sevivede ve farkl marka da olmak Gizere laboratuvar uzmanmin taleplers doamitisanca
temin etmek ve laboratuvarlarm kullanmmma sunmak zorundadir. nternal Kalite kontrod materva leri ve
diger sarflar en az 1 (bir) ayhk ihtivacr karsilavacak miktarlarda laboratuvarlarda bulandurulacakor
Kullanilan materyaller cihaz ve kitlerle tam uvumlu. kapalic oripmal ambalapmda olmahidi Eaket
dzerinde son kullanma taritht,  sert numaras: ve  saklama kosullarr belirtbhmelhdir, YO cdenicn
uygunsuzlugu tespit edilen mternal kalite kontrol materyallert ve gl diger sarl mazemelerian ger
alarak yerine laboratuvar uzmanmm uygun gordigd up ve marka mternal kalite kontroi malzen clerng
vermekle yakimludiir.

16. Kalibrasyon

16.1. Cihazlarda galisilan testlerin kalibrasvonu  cihazin prosediiriindge  onodrelon pervatianca
mutlaka yaptlacaktr. Avricd laboratuvar uzmanimin gerekli gordGgau duranilarda ve cnscrdugat sikak o
da kalibrasyonlar yapilacaktir. Bunun i¢in gercken kalibrator ve diger sarflar en az 1 (Bire avhk
thtiyvact karstlayacak miktarlarda laboratuvarda bulunduralacakur Kullanmiban kahibratorler ciaz ve
kitlerle tam uyumlu, kapaii, orijinal ambalajinda olmahidir. Euker Gzerinde son Kutfanma i, ser
numarast ve saklama kosullarr belivtilmelidiv. Yiklenict tutanak ile aveunsuszlugn tespie edilen
kalibratorleri ve ilgili diger sarl” malzemelerinm gen alarak  yerine laboratuvar gzmanmm uveun
gordigi sekilde (sartnaimeye uygun) olanlarimi temin etmekle vikamladir

17. Dis Kalite Kontrol
17.1.  Yiklenict firma. herhangi bir dis kalite kontrol programina Gvehik vaparken oncelikee nnvere

kabul komisyonuna bu progranun test bazmda kag laboratuvar Katlimmn rcerding aspalemak
zorundadir. Muayene kabul komisyonunun ve laboratuvar sorumle uzmanmen one osmeatn b des
kalite kontrol programi kesinlikle kabul edilemeveccktir,

17.2.  Yiiklenicr lirma. sozlesme stresinee thale kapsaminda ver alan restlerden dis adne <ontrol
programi olan tim testler ve tiim cithazlar i¢in, dig kalite kontrol materyvalinin koo fnboratuy arkar
diizenli olarak ulagmasin saglamahidir. Dis kalite kontrol programi olmayan testler belgelencecek ir
17.3.  Dis kalite kontrol sonuglart laboratuvar uzmanlarimea her testigim avrr aver degerlendirilecekiir,
Arka arkaya en fazla 2(iki) kez kabul cdilemez sinielarda |3 Standart Sapma Indeiss (SO 7 skora
disinda] sonug abhmirsa, yiklenici ilgili test/cithaz icin duzeltuer islem vapnak v beleelemek
corundadir.  Arka arkava 3 (i¢) kez sapma séz konusu oldugunda durum kontrol kemisvonanca
degerlendirilir ve gerek gortlirse ilgili sistem. cihaz, dnite veva Kitder labortivar uzmanliimn
onerecegi. sozlesmeye esas weknik sartnameve uyvgun marka ve modellerle degistirimehidir, 2-3 5D
skoru arast sapmalar da ayrica uzmanlarca degerlendirilecek olup. uygun corecekier dhzsciter islemie
yiiklenicr tarafindan acilen yerie getirilmelidir,

17.4.  Saglanacak kontrol matervallert ¢ahigilacak Grnek matriksiile avumio ofimaled

17.5. Kontrol matervalhi I\'Iir‘pik Karar verme diizeylering icermelidie, Ba saelanaiond o akdade Ko K
diizeyleri igeren farkh bir kontrol materyali temin edilmelidir,

17.6.  Ayrica Dis Kalite Kontrol Programi Raporlarinda:

[7.6.1. Program saglayrcilan taratindan génderilen drneklerin cahisma talimatkars Graekierm ang

tarihte veva hangi tarih arahginda ¢aligilacagmy igerecck sekilde yazil olarak puket igerismac



bulunmali veya bu bilgilerin nerede bulunacagima dair bir bilar (veva hink bilgisey pakeue olmahior
17.6.2. Program sonuglaripnm ¢evrim igr olarak girtiebilecegr. raporkarm almabilcec@r biv web portalina
sahip olmahdir. Portal Gzerindeki eski sonuglar veva raporiar enaz ki (2) sl strey fe saslanmiahdr
17.6.3. Kullamier  sonuclan gondermek  ve raporlarr almak g bir o otleisevar Grevinden ndem
yapabilmelidir, l

17.6.4. Eksternal - Kalite [Kontrol Raporlarmda: progranun agtk sekilde timilavimas. program
saglayicismim adi ve detayh iletisim bilgileri. koordmatérin adi ve detavle ilens o bratleris riporun

diizenleme tarihi ve durimu (Ornegin: nihat veva revize) rupor numarast. kKateomer o degerlendimee
sonuglarr yer almatidir.
17.6.5. Kantitatit degerlandirilme  vapilan  programlarda ver  clan ber rest o kathncaman

hesaplamasima gerek kalmadan 1.C Saghk Bakanhgr Dy Kalite Degerlendirnie procranmira 2ralne
istenen atanmig deger (grup ortalamast), Standart Sapma, SDL % bias ve "o OV degerion vernmcehidir,
Yeterlilik Testu (Proficieney Testing) ozellign olan programlarda gergek (true vialue) ve "o bias degern
verilmehidir.

18. Garanti, Teknik Servis, Bakim, Onarim

18.1.  Yiiklenict kurdugu tiim cihazlanm sizlesme siiresinee 240 saal cabistr vasvette Kalmas
saglamak i¢in gerekli tedbirlert almakla yikamladir,

18.2.  Yiiklenici kurdugu tim cthazlarr ¢alisir duruma getnrdikien sonra ek senvis raporu
diizenleveccek ve bir niishasim laboratuvar sorumlusuna teslim edecektr

18.3.  Cihaz bakimm onarmilar laboratuvar sorumlusuna veva kurum vonctinune teshim edifen bakiig
planima uygun olarak Kurum™dan highir Geret talep edilmeden Ydklenies vaativdon saptedocokor
Bakim planma uyulup vyulmadigr kontrol teskilatfarr veva Kuram tatindon Renieob ediloeckige
Bakim plamina  uyulmamasindan  dolavi olusacak anzalar sonaca hizmene chsima oldoganca
sOzlesmede vazil olan cezar mieyyideler uygulanacaktir,

I18.4. Ariza durumunda laboratuvar ¢alisant anzayvi tanimlayan bildirmn foromo dotdurue. Sona
Yiikleniciye sozlt. telefon, c-posta veya fax ile anza bildirimi vapar, Teknik servis ariza bildirim
formunu gdrdikten sonra arizaya midahale ctmetidir, Arizayvy giderdikien sonra piatlaka teknik servis
bakim-onarim  formu  doldurmali ve  laboratuvar sorumlusuna imzalattiktan sorra D nishasin
laboratuvara testim ctmelidir,

18.5.  Teknik bakim hizmet giinde 24 (virmidort) saar. haltada 7 ovedn) glin ve i banvram: resinad
tatil giinlerinde ilgili firma tarafindan sorunun kendilerine telefon. mail veva Fiks tic brodinhmesing
izleyen en ge¢ 8 saat icinde ilgili teknik servis taralindan arizava miadahale carecen ve vandeni
cihazi 24 (yirmi dory) saal i¢inde ¢alisir duruma getirecektir. Bu sure zarfinda test sonug rapoarana
stireleri. Saghk Bakanhgi trafindan yavimlanan “Verimliik Gozlemceisi Yevinde degerlendirne
Kriterleri™ uyarinca hedef raporlama siirelering 2 saatten fazla geger veva test g can 3/ ass vzl
miicyyideler uygulanir.

18.6. I=ger cihaz 24 saat i¢inde onartlmadigr takdirde 72 (yetmisiki) saat ignvde avne Hzellikie veva
st model baska bir cithaz ile ¢k Geret talep edilmeden degistirifecektir, Yiktenicr ciis dedising sires
i¢inde de ceza ddemeye devam edecektir.

18.7.  Ancak test raporlama sirelerindeki gecikmeler 20 saati asmaze vikicmicn tanmianan stre

zarfinda cihazini onariesa. yvitkleniciye ceza vertlmez. Acil ve 24 saat 7 giin kesintisiz hizmet veicn acil
birim veva  laboratuvarda bulunan cihazlar e hizmetn her Kosulda kesttses strdanibmes
cerckmektedir. Bunun ile iliskil her warlt onlemim alimmast yaklenier firmanm serumbaiacound v olup,
acil testler igin cger kurumda ayni isi yapan baska cthaz varsia o cihazdas vok ise cn vakan diger bago
kurumda cahisilacaktr. Tagima ve sonug raporiarimm laboratuvara bildirihnest sy vikienicr cerets iy
yapacaktir,

18.8.  Yiiklenici ve distribiitor tirma, teknik servis clemanlarmm eginm sert fataini koo v
muayene komisyonuna teslhim edecektir,

18.9.  Analizériin hatah sonuglar vermesi veva arizalanmast avi hatavearizas s oo aginde onag
(bes) kez tekrarlamasi durtimunda yiklenici herbangi bir mazeret sastermeksizim avn ozellikie veya
st model baska bir cithazr ¢k Geret talep etmeden laboratuvara kuracakur,

18.10. Yiklenici santritiij, termometre, mikropipet, ctitv, datalogeer vib: Ralibrasyoni gereken

E

cihazlarm kalibrasyonunu Saghk bakanhgr Laboratuvar Kalite Keiterlerine care belli pervotiaraa
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licretsiz olarak vapuracak. belge ve sertifikalarr laboratuvar sorumlusuna teshim edecekti
18.11. Yiiklemctr  Saghk H'll\'zmlnn tralmdan vavimlanan ~Verimlilik (.u/lmm-lsi Yerinde

EER)

degerlendirme Kriterleri™ uvarica veva sistem iyilestirme adr alunda vavimiadios ehinees Keterlere
gdre  cithazlarmm kurumlarda maksimum  (verimlilik oram cihazin hizmet verdicn sireve 200
degismekie) verimhilikle galismast g gerekh dnlemlert afacakur - Aviica bu boterierm dige
maddelerindeki esaslarin verine getirilmesi sirasida tizerine diisen vikamitlikicmn verne goirec el
18.12. Yiukicnicr: Saghk Bakanhgr tarafindan vayilanan ve haten vegerhi - L e anialik, kalie
standartlar, 6lgim  belirsizlign astatistik ve benzert kriterlerden viklenior tendsse e e oier
hususlart Geretsiz yerine gatirecekr.
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